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Вклад ВОЗ и ЮНЕСКО 
в формирование универсальных стандартов 

регулирования биомедицины

Аннотация. Стремительное развитие биомедицинских технологий 
требует постоянного сотрудничества государств в создании и регу-
лярном обновлении международных стандартов их применения. Цель 
настоящей статьи — на основе анализа организационной структуры 
и практики ВОЗ и ЮНЕСКО определить их влияние на формирование 
универсальных стандартов регулирования биомедицины и особен-
ности их применения на национальном уровне. Сделан вывод о том, 
что роль ВОЗ и ЮНЕСКО в организации глобального международного 
сотрудничества и регулировании применения биомедицинских техно-
логий остается ключевой, особенно в условиях быстрого технологи-
ческого прогресса, требующего постоянного обновления и адаптации 
нормативных подходов. Создаваемые ими стандарты, аккумулирован-
ные в международных декларациях, рекомендациях и руководствах и 
являющиеся актами мягкого права, тем не менее способствуют гар-
монизации международного и национального права, создавая этиче-
скую и правовую основу для ответственного и безопасного развития 
биомедицины. Эти подходы активно воспроизводятся государствами 
в национальном законодательстве.
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development of universal biomedical regulatory standards and their national 
application. The conclusion is that WHO and UNESCO play an important 
role in global cooperation and regulation of biomedical technologies, particu-
larly when technology progresses rapidly and requires continuous regulatory 
adaptation. The standards they develop, found in declarations, recommen-
dations, and guidelines, are considered soft law; however, they encourage 
harmonization of international and national law, establishing an ethical and 
legal framework for responsible and safe biomedical development, which 
many states actively incorporate into their domestic legislation.
Keywords: WHO and biomedicine, UNESCO and bioethics, bioethics com-
mittees, biomedical research, genome editing, biolaw, international biomedi-
cal standards, soft law in biomedicine, human rights in biomedicine, interna-
tional cooperation in biomedicine

ВОЗ и ЮНЕСКО, будучи специализированными учреждениями ООН, выра-
батывают международные стандарты в области биомедицины и биоэтики 
и служат площадками для обсуждения применения биомедицинских тех-

нологий на глобальном уровне. Дискуссия вокруг Всеобщей декларации о био-
этике и правах человека 2005 г. показала, что их мандаты в сфере биоэтики и 
прав человека частично пересекаются, однако в итоге сформировалась модель 
взаимодополнения: ЮНЕСКО определяет общие этико-правовые ориентиры, 
ВОЗ — технические и регуляторные стандарты здравоохранения1.

Цель настоящей статьи — на основе анализа актов и деятельности ВОЗ и 
ЮНЕСКО показать, как формируются универсальные стандарты регулирования 
биомедицины и в какой мере они отражаются в национальном праве. Общете-
оретические вопросы международно-правового регулирования биомедицины, 
соотношения права и иных социальных регуляторов, а также классификация 
источников более подробно рассмотрены в диссертации автора2.

1	 Williams J. R. Unesco’s proposed Declaration on Bioethics and Human Rights — a bland 
compromise // Dev World Bioeth. 2005. Vol. 5. № 3. Pp. 210—215. DOI: 10.1111/j.1471-
8847.2005.00117.x. PMID: 16128850 ; Andorno R. Global bioethics at UNESCO: in defence 
of the Universal Declaration on Bioethics and Human Rights // Journal of Medical Ethics. 2007. 
Vol. 33. No. 3. Pp. 150—154. DOI: 10.1136/jme.2006.016543. PMID: 17329385 ; PMCID: 
PMC2598251 ; Macer D. R. J. Universal Ethics and Biolaw for a Multicultural World // E. Valdés, 
J. A. Lecaros (eds.). Biolaw and Policy in the Twenty-First Century. Cham : Springer, 2019. 
P. 121—136. International Library of Ethics, Law, and the New Medicine . Vol. 78. DOI: https://
doi.org/10.1007/978-3-030-05903-3_8.

2	 Газина Н. И. Международно-правовое регулирование биомедицинских исследований и 
использования биомедицинских технологий : дис. … канд. юрид. наук. М., 2024. 
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ВОЗ и биомедицина: 
международное сотрудничество и разработка стандартов

ВОЗ служит универсальной площадкой для сотрудничества государств, меж-
дународных организаций и неправительственных структур в сфере здравоохра-
нения, в том числе при выработке стандартов для биомедицинских исследова-
ний. В биоэтическом измерении она опирается как на собственные экспертные 
группы и сети, так и на взаимодействие с авторитетными международными не-
правительственными организациями3.

Характерный пример — сотрудничество с Советом международных научно‑ме-
дицинских организаций (CIOMS), в рамках которого были подготовлены Между-
народные этические руководящие принципы для исследований с участием че-
ловека (Good Clinical Practice, ICH GCP)4, ставшие ориентиром для регуляторов 
и исследовательского сообщества во многих странах. Они не имеют договорной 
формы, но фактически являются глобальным эталоном организации клинических 
исследований, устанавливая требования к защите участников, дизайну исследо-
ваний и системе надзора.

ВОЗ выпускает и регулярно обновляет руководства и рекомендации для го-
сударств по регулированию биомедицинских исследований, которые отражают 
передовые организационные, медицинские практики и этические принципы и 
способствуют гармонизации в сфере здравоохранения5. К ним относятся Реко-
мендации ВОЗ о принципах проведения клинических испытаний6, Руководящие 
принципы ВОЗ по трансплантации человеческих клеток, тканей и органов7 и ряд 
резолюций ВОЗ по вопросам трансплантации органов и тканей8. 

В России рекомендации ВОЗ по клиническим испытаниям реализованы че-
рез Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств», приказ Минздрава от 1.08.2012 № 200н «Об утверждении правил над-
лежащей клинической практики», а национальный стандарт ГОСТ Р 52379-2005 

3	 Global Network of WHO Collaborating Centres for Bioethics: Progress Report 2022—2023. 
Geneva : World Health Organization ; 2025 // URL: https://www.who.int/publications/i/
item/9789240105577 (дата обращения: 28 сентября 2025 г.).

4	 International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects / Council 
for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) ; World Health Organization 
(WHO). Geneva, 2002. URL: https://cioms.ch/wp-content/uploads/2016/08/International_
ethical_guidelines_for_biomedical_research_involving human_subjects.pdf (дата обращения: 
28 сентября 2025 г.).

5	 Guidelines Review Committee // WHO official website. URL: https://www.who.int/groups/
guidelines-review-committee (дата обращения: 28 сентября 2025 г.).

6	 Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP). Guidance for implementation // URL: 
https://apps.who.int/iris/handle/10665/43392 (дата обращения: 28 сентября 2025 г.).

7	 Руководящие принципы ВОЗ по трансплантации человеческих клеток, тканей и органов. 
Утв. на 63-й сессии Всемирной ассамблеи здравоохранения в мае 2010 г., резолюция 
WHA63.22 // URL: https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/wha63/a63_r22-ru.pdf?ua=1 (дата 
обращения: 28 сентября 2025 г.).

8	 Резолюции ВОЗ: WHA40.13, WHA42.5, WHA44.25, WHA57.18.
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«Надлежащая клиническая практика. Good Clinical Practice (GCP)» воспроизводит 
упомянутый ранее стандарт ICH GCP, созданный при активном участии ВОЗ9. 

Тем самым через рекомендации ВОЗ формируется устойчивая транснацио-
нальная модель регулирования клинических исследований, частично унифици-
рующая национальные подходы.

ВОЗ активно реагирует на новые события в биомедицинской науке и оценивает 
этичность и допустимость использования биомедицинских технологий. Резонанс 
вокруг сообщения о рождении детей с редактированным китайским исследова-
телем геном показал, что национальные рамки регулирования далеко не всегда 
успевают за развитием технологий. В ответ ВОЗ создала междисциплинарный 
консультативный комитет, задачей которого стала выработка глобальных подхо-
дов к управлению и надзору в области редактирования генома человека.

В 2021 г. комитет подготовил два ключевых документа: Рекомендации по 
управлению в области редактирования генома человека и Рекомендации по 
редактированию генома человека. Первый документ определяет принципы по-
строения систем регулирования и контроля, включая регистрацию и мониторинг 
проектов, реагирование на нарушения и обеспечение прозрачности. Второй кон-
центрируется на содержательных ограничениях, подчеркивая недопустимость 
клинического применения редактирования зародышевой линии до появления 
надежных гарантий безопасности и справедливого доступа10.

Государственным регуляторам и этическим комитетам рекомендуется воздер-
живаться от разрешения клинических исследований редактирования наследуемых 
характеристик человека и допускать работу с такими технологиями только при 
наличии четких национальных правил и эффективного надзора. Важным элемен-
том предложенной ВОЗ модели стал реестр исследований по редактированию 
генома человека в рамках Международной платформы регистрации клинических 
испытаний (ICTRP), куда включаются проекты, прошедшие этическую оценку. Та-
ким образом, ВОЗ стремится связать глобальные ориентиры предосторожности 
с конкретными процедурными механизмами, на которые государства могут опи-
раться при разработке национальных режимов регулирования.

К этим документам обращается экспертное сообщество, подчеркивая их роль 
в формировании комплексной и гибкой рамки для ответственного применения 
технологий редактирования генома11, но одновременно указывая на риски фраг-
ментарной имплементации, обусловленные их необязательным юридическим 

9	 ГОСТ Р 52379-2005 Национальный стандарт Российской Федерации «Надлежащая кли-
ническая практика. Good Clinical Practice (GCP)». Утв. приказом Федерального агентства 
по техническому регулированию и метрологии от 27 сентября 2005 г. № 232-ст.

10	Human genome editing: position paper / WHO Expert Advisory Committee on Developing 
Global Standards for Governance and Oversight of Human. World Health Organization, 2021 // 
URL: https://www.who.int/publications/i/item/9789240030404 (дата обращения: 28.09.2025).

11	 Hitchcock J. Expert reaction to the WHO’s newly published recommendations and governance 
framework for human genome editing // Science Media Centre. 2021. URL: https://www.
sciencemediacentre.org/expert-reaction-to-the-whos-newly-published-recommendations-and-
governance-framework-for-human-genome-editing/ (дата обращения: 28.09.2025).
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статусом12. Вместе с тем в литературе обсуждаются вопросы достаточности суще-
ствующих правовых механизмов для предотвращения преждевременного клини-
ческого использования редактирования зародышевой линии, решения проблемы 
равного доступа к новым технологиям и предотвращения потенциального роста 
социального неравенства13. Российские исследователи рассматривают данные 
рекомендации как важный ориентир при разработке национальных подходов к 
регулированию редактирования генома человека14.

ЮНЕСКО и биомедицина: 
международное сотрудничество и разработка стандартов

ЮНЕСКО реализует свою роль в регулировании биомедицины прежде все-
го через разработку универсальных стандартов биоэтики и прав человека. В ее 
структуре действуют Международный комитет по биоэтике (IBC), Межправитель-
ственный комитет по биоэтике (IGBC) и Всемирная комиссия по этике научных 
знаний и технологий (COMEST), которые готовят проекты деклараций, рекомен-
дации и тематические доклады.

Под эгидой ЮНЕСКО принят ряд документов, оказавших заметное влияние 
на нормативные подходы в области генетики и биомедицины. Всеобщая декла-
рация о геноме человека и правах человека 1997 г. обозначила необходимость 
защиты генома человека от злоупотреблений в научной и медицинской практи-
ке. Международная декларация о генетических данных человека 2003 г. сфоку-
сировалась на этических стандартах обращения с генетической информацией, 
включая условия ее сбора, хранения и использования. Всеобщая декларация о 
биоэтике и правах человека 2005 г. закрепила набор основных принципов (ува-
жение автономии личности, информированное согласие, справедливость, соци-
альная ответственность и др.), которые могут применяться в различных правовых 
и культурных контекстах. 

Указанные документы не являются юридически обязательными, но формируют 
для государств и международных организаций ориентир, к которому они обра-
щаются при подготовке национальных законов и профессиональных стандартов.

Всеобщая декларация о биоэтике и правах человека 2005 г. стала предме-
том активных научных дискуссий с момента принятия. Ряд авторов указывали, 

12	Almeida A., Smith J., Lee C. Beyond safety: Mapping the ethical debate on heritable human 
genome editing // Nature Communications. 2022. Vol. 13. Article 1234. DOI: 10.1038/s41599-
022-01147-y.

13	Hudson A. O., Skuse G. Human genome editing offers tantalizing possibilities — but without 
clear guidelines many ethical questions still remain // The Conversation. 2021. DOI: 10.64628/
aai.hewq5sxwd. URL: https://theconversation.com/human-genome-editing-offers-tantalizing-
possibilities-but-without-clear-guidelines-many-ethical-questions-still-remain-200983 (дата 
обращения: 28.09.2025).

14	Троицкая А. А., Шарловский К. А. Редактирование генома человека: управление техно-
логическими рисками правовыми средствами // Вестник биомедицинских исследований. 
2025. № 7. С. 528.
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что документ размывает границы между правом и биоэтикой, объединяя в од-
ном тексте юридические и моральные требования и тем самым затрудняя его 
однозначную правовую квалификацию. Отмечалось, что декларации ЮНЕСКО, 
скорее, определяют рамки морального консенсуса, чем создают юридические 
обязательства государств15. Другие исследователи, напротив, рассматривали 
сочетание биоэтических и правозащитных подходов как ключевое достоинство 
Декларации. Указывается, что ее мягкий, компромиссный характер позволил 
учесть разные традиции и добиться широкого консенсуса между государствами, а 
гибкость формулировок облегчила использование документа в самых различных 
правовых системах16. В этом смысле Декларация выступает универсальным ин-
струментом мягкого права, содержащим в себе общие стандарты, которые затем 
конкретизируются в региональных договорах и национальном законодательстве17. 

Практическое влияние актов ЮНЕСКО проявляется, в частности, в поддержке 
создания национальных биоэтических комитетов и разработке для них типовых 
стандартов. На основе рекомендаций ЮНЕСКО и при ее организационной под-
держке такие комитеты были сформированы в Кении, Колумбии, Малайзии, Чаде 
и ряде других государств Африки, Латинской Америки и Азии18.

В своей деятельности ЮНЕСКО стремится оперативно реагировать на новые 
научные вызовы. В 2025 г. ЮНЕСКО назначила международную группу экспер-
тов для подготовки нового глобального стандарта по этическим аспектам ней-
ротехнологий19. 

В совпадающем мнении по делу «Парилло против Италии» о возможности 
передачи эмбрионов, созданных в результате ЭКО, на научные исследования 
судья ЕСПЧ Пинто де Альбукерке ссылается на ряд актов мягкого права в сфере 
регулирования биомедицинских исследований, созданных в рамках ЮНЕСКО и 

15	Lecaros J. A. Biolaw and Bioethics: Convergences and Divergences // E. Valdés, J. A. Lecaros 
(eds.). Biolaw and Policy in the Twenty-First Century. International Library of Ethics, Law, and 
the New Medicine. Vol. 78. Cham : Springer, 2019. P. 78. DOI: 10.1007/978-3-030-05903-
3_7 ; Williams J. R. Op. cit. Pp. 210—215.

16	Andorno R. Op. cit. Pp. 150—154.
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ВОЗ или при их содействии20. Отсылки на эти акты, сделанные в подкрепление 
юридической аргументации особого мнения судьи, дают нам возможность кон-
статировать, что, не являясь обязательными, указанные акты тем не менее осу-
ществляют международно-правовое воздействие.

Выводы

ВОЗ и ЮНЕСКО являются ключевыми площадками глобального сотрудничества 
в области биомедицины, через взаимодействие с государствами и экспертными 
сообществами формируя и согласуя правовые, этические и технические стандар-
ты применения биомедицинских технологий. Разрабатываемые ими докумен- 
ты, хотя и не носят обязательного характера, используются как ориентир при под-
готовке национального законодательства и создании биоэтических комитетов, а 
также учитываются в международной судебной практике. 

Наряду с этим обсуждается размывание границ между правом и биоэти-
ческими принципами в актах ВОЗ и ЮНЕСКО. Однако многие исследователи 
подчеркивают, что интеграция этических подходов в регуляторные механизмы 
необходима для адекватного реагирования на вызовы, порождаемые новыми 
биомедицинскими технологиями. 

В совокупности стандарты ВОЗ и ЮНЕСКО, закрепленные в декларациях, 
рекомендациях и руководствах, способствуют сближению международных и на-
циональных подходов и формируют основу для более ответственного и безопас-
ного развития биомедицины.
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